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(S) implantierbares telemetrisches Endosystem 

(§5) Die Erfindung beschreibt eine besonders klein dimensio- 
nierte Vorrichtung, die zur kontinuierlichen Messung des 
Druckes und/oder des Durchflusses und/oder der Tempera- 
tur und/oder von Potentialen und Stromen in Korpern oder 
Organen von Menschen und Tieren geeignet ist. Die Vorrich- 
tung ubermittelt die MeGwerte bzw. Mefcsignaie ohne 
Verkabelung perkutan (d. h. durch die Haut hindurch) an 
eine auGerhalb des Korpers befindltche Empfangereinheit, 
die die MeSsignale verarbeitet und zur Anzeige bringt. - 
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Beschreibung 

In vielen Fachbereichen der Medizin gibt es auf dem 
Gebiet der Diagnostik und Forschung eine Reihe von 
wichtigen (uberlebenswichtigen) Fragestellungen, die 5 
mit der existierenden Medizintechnik teilweise nur un- 
zureichend beantwortet werden konnen. Dies Iiegt zum 
Teil daran, daB bisherige MeBsysteme aufgrund ihrer 
GroBe nicht an die geeigneten Stellen dauerhaft plaziert 
werden konnen. J0 

Biotelemetrische MeBaufnehmer (telemetrische Mi- 
krosensorsysteme) haben den Vorteil, daB sie ohne Ka- 
belverbindung zwischen dem MeBaufnehmer und der 
Auswerteeinheit auskommen, d. h. die MeBsignale wer- 
den perkutan an einen Empfanger auQerhalb des Kor- 15 
pers gesendet und dort weiterverarbeitet und zur An- 
zeige gebracht Biotelemetrische Systeme wurden be- 
reits in fruheren Jahren in Tiervers lichen erfolgreich 
erprobt In der Humanmedizin wurden Herzschrittma- 
cher als biotelemetrische Systeme dargestellt und er- 20 
folgreich eingesetzt 

Die hier vorgestellte vorteilhafte Erfmdung be- 
schreibt ein extrem kleines biotelemetrisches MeBsy- 
stem, das der Medizin neue Wege in der Diagnostik und 
der Therapiekontrolle erlaubt. Mittels Kathetern oder 25 
kleinen Nadeln sollen die Mikrosensoren in bestimmte 
vorher definierte Korperareale eingebracht werden. 
Wahrend die Katheter oder Nadeln nach Plazierung der 
Mikrosensoren entfernt werden, verbleiben die Senso- 
ren am Zielort, erfullen dort ihre Sensor- und Teleme- 30 
triefunktion und werden mit der Zeit im Korper kompli- 
kationslos eingekapselt (wie. z, B. chirurgisches Naht- 
materiai). 

Als Beispiele seien hier telemetrische Bestimmungen 
des Druckes in verschieden Bereichen des Korpers ge- 35 
nannt 

1) Fur Patienten, die postoperativ nach schweren 
Brandverletzungen oder Polytrauma einer kontinu- 
ierlichen Messung des Druckes in der Lungenend- 40 
strohmbahn bedurfen, steht zur Zeit nur ein Kathe- 
tefsystem zur Verfugung, das durch die Haut aus- 
geleitet werden muB. Die daraus resultierenden In- 
fektionsgefahrdungen durch Einschwemmung von 
Bakterien in den Kreislauf verbieten erforderliche 45 
Dauermessungen. Mit den vorgeschlagenen Mikro- 
sensorsystemen, deren Durchmesser nicht groBer 
als 1,5 mm sind, ware eine komplikationslose Ein- 
kapselung und ein dauerhaftes Verbleiben im Lun- 
gengewebe ohne Folgeschaden moglich. In diesem 50 
Fall wurden insbesondere Kinder von der vorge- 
schlagenen Erfindung vorteilhaft profitieren. 

2) Die Messung des Hirndruckes nach Unfallen, 
neurochirurgischen Eingriffen oder bei angebore- 
nen Fehlbildungen (Hydrocephalus-Operation) 55 

■ stellt einen weiteren wichtigen Anwendungsbe- 
reich der vorgeschlagenen Erfindung dar. Die kon- 
tinuierliche Kontrolle des intrakraniellen Druckes 
(ICP) erlaubt eine gezielte und rechtzeitige Thera- 
pie. Nach einem akuten Schadel-Him-Trauma 60 
fuhrt bereits ein Druckansteig oberhalb von 60 mm 
Hg zu einer Todesrate von 100%! Auch hier wer- 
den zur Zeit spezielle Katheter (z. B. von der Firma 
Braun Melsungen AG) eingesetzt, die aufgrund der 
Infektionsgefahren nicht dauerhaft am Patienten 65 
angelegt werden konnen. 

3) Kontinuierliche Messung des Augeninnendruk- 
kes nach Augenoperationen oder zur Fruherken- 



nung eines Glaukoms. 

4) Muskellogendruckmessung nach Trauma oder 
Operationen an den Extremitaten, die zu einer Ge- 
fahrdung der Muskeldurchblutung fuhren konnen. 

5) Nichtinvasive Druckmessung in den Herzkam- 
mern nach kardiochirurgischen Eingriffen. Oder die 
Druckgradientenbestimmung uber den Herzlap- 
pen. Bei Verengungen von Herzklappen treten 
Druckgradienten auf, die eine deutliche Mehrbela- 
stung des vorgeschalteten Herzabschnittes hervor- 
rufen. Dieser Gradient wird im Herzkatheterlabor 
gemessen und unterstutzt die Entscheidung zur 
Operation. Idealerweise sollte nach einem Klap- 
penersatz der Druckgradient gegen Null gehen. 
Dennoch werden auch im Langzeitverlauf nach ei- 
ner Klappenoperation Druckgradienten beobach- 
tet, so daB auch hier die vorgeschlagene Erfindung 
(implantierbares telemetrisches Endosystem) von 
hoher Bedeutung ist. 

6) FluBmessungen an GefaBen nach Transplanta- 
tionen von Arterien oder Venen oder Rekonstruk- 
tionen von Arterien oder Venen. Beispielsweise 
sind hier GefaBe nach muskulokutanen Lappenpla- 
stiken, GefaBrekonstruktionen oder -grafts in der 
plastischen Chirurgie, der Unfall-, GefaB und Herz- 
thoraxchirurgie oder Shuntoperationen dialyse- 
pflichtiger Patienten genannt. Kontinuierliche 
FluBmessungen konnen einen GefaBverschiuB 
fruhzeitig signalisieren und wichtige therapeutische 
Schritte (z. B. medikamentose Therapie oder er- 
neuter Eingriff) fruhzeitig einleiten. Die medika- 
mentose Therapie konnte auch im Sinne eines Re- 
gelkreises gesteuert werden. 

7) Die Kreation eines Regelkreises fur kiinstliche 
HarnverschluBsysteme oder MastdarmverschluB- 
systeme (Anus praeter-VerschluB) mittels der vor- 
geschlagenen Erfindung wiirde die betroffenen Pa- 
tienten von den derzeit ublichen "externen Beuteln" 
befreien. 

8) DurchfluBmessungen der Leberarterien und Le- 
berpfortadern nach Transplantationen. 

9) Einsatz in der experimen telle n Medizin. Erpro- 
bung neuer Medikamente und Verfahren. Die. Ak- 
zeptanz von Tierversuchen wurde bei Mensch und 
Tier deutlich steigen, wenn das Versuchstier nach 
dem Eingriff frei herumlaufeh konnte, da bei der 
Erfmdung die MeBdaten telemetrisch ubermittelt 
werden. Demgegenuber sind die derzeit ublichen 
Kathetersysteme deutlich ungtinstiger. 

10) Einsatz von Drucksensoren bei Implantationen 
von Hiift- oder Kniegelenksprothesen. Ein Netz 
von Drucksensoren kann ein Langzeitmonitoring 
von Belastungen verschiedener Prothesenkompo- 
nenten erlauben und so durch direkte Messungen 
an der Prothese Ursachen fur Lockerungen aufdek- 
ken. 

1 1) Weiterhin kann ein Netz von Drucksensoren in 
Frakturzonen ein direktes Monitoring des Kno- 
chenheilungsverlaufs erlaubea Anhand dieser 
Messungen kann die Belastbarkeit einer verletzten 
Extremitat bestimmt werden, was eine fruhzeitige 
Mobilisation des Patienten ermogiicht, die Hei- 
lungszeit verkurzt, die Lebensqualitat des Patien- 
ten verbessert und nicht zuietzt erhebliche Krank- 
heitskosten einspart 

12) Einsatz von Drucksensoren in Diagnose und/ 
oder Therapieverlaufskontrolle von Krankheitsbll- 
dern, in denen eine Druckanderung (Erhohung 
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oder Erniedrigung) in bestimmten Korperarealen 
oder -organen eine pathophysiologist^ Bedeu- 
tung hat (z.B: Gallengangs- oder Pankreasgangs- 
verschluB (-verengung), Motilitatsstorung des Ma- 
gendarmtraktes, Pneumothorax, Ruckenmarks- 5 
kompression durch Verletzung oder Katheteranla- 
ge, sympathisers Reflexdystrophie, VerschluB des 
harnableitenden Systems, (juvenile) Knochenzyste, 
Odem, Thrombose, GefaBverschluB). Die Mikro- 
sensorsysteme mit Telemetrieeinheit sollen in die to 
betroffenen Korperorgane (-areale) und/oder in 
deren Umgebung und/oder in kornmunizierende 
korpereigene Systeme eingebracht werden, so die 
Diagnose sichern und bei Bedarf den Therapiever- 
lauf kontrollieren. 15 

Fur medizinische Anwendungen nach Art der obigen 
12 Beispiele wird erfindungsgem&B eine extrem kleine 
Vorrichtung vorgeschlagen, die im weiteren als implan- 
tierbares telemetrisches Endosystem (ITES) bezeichnet 20 
wird. Das ITES besteht aus einer telemetrischen Einheit, 
einer Energieversorgung und den MeBwertaufnehmem. 

Zum Zwecke der medizinischen Diagnostik und For- 
schung besteht die Aufgabe der vorliegenden Erfindung 
darin, Parameter wie Druck, Temperatur, DurchfluB, 
pH-Wert sowie den zeitiichen Verlauf von Potentialen 
und Stromen (z. B. Hirnstrom- oder Nervenleitungs- 
messungen) lokal im Korper oder in Organen minimal- 
invasiv zu erf-assen- und drahtlos- an eine auBerhalb- des 
Korpers befindlichen zweiten Vorrichtung zu iibermit- 30 
teln. ]e nach Fragestellung kann die erste im Korper 
implantierte Vorrichtung so ausgelegt sein, daB jeweiis 
eine bestimmte Kombination der angegebenen Parame- 
ter erfaBt werden kann. 

ErfindungsgemaB wird diese Aufgabe dadurch gelost, 35 
daB die MeBwenaufnehmer als mikrosensorische.Ele- 
mente ausgelegt werden, wobei die mikrosensorischen 
Elemente mit einer mikroelektronischen Schaltung mit- 
tels Mikrosystemtechniken zu integrieren sind. Hier- 
durch werden die fur die diagnos.tischen Zwecke not- 40 
wendigen geringen AbmaBe der Vorrichtung erreicht. 
Die AuBenabmaBe der gesamten im Korper implantier- 
ten Vorrichtung konnen kleiner als 1 mm x 1,5 mm x 
0,6 mm realisiert werden. 

Bei der vorgeschlagenen Erfindung bestehen die mi- 45 
krosensorischen Elemente aus in der Literatur beschrie- 
benen Mikrosensoren aus Silizium oder anderen Mate- 
rialien f tir die Parameter Druck, Temperatur, DurchfluB, 
pH-Wert sowie integrierten Elektroden zur Messung 
von Potentialen und Stromen. Neu ist die unter dem 50 
medizinischen Aspekt notige weitere Miniaturisierung 
der Sensoren und die zusatzliche hybride oder monoliti- 
sche Integration der mikroelektronischen Schaltung 
(Telemetrie-Einheit). 

Aufgabe der integrierten mikroelektronischen Tele- 55 
metrie- Einheit ist es, die MeBsignale der Mikrosensoren 
drahtlos (d. h. telemetrisch) an. einer Empfangervorrich- 
tung auBerhalb des Korpers zu iibertragen. 

ErfindungsgemaB wird diese Aufgabe dadurch gelost, 
daB einfache digitale oder anaJoge Schwingerschaltun- eo 
gen (KJppschaltungen oder Oszillatorschaltungen) in 
das impiantierfahige System integriert werden, wobei 
die Oszillatorfrequenz durch das MeBsignal entweder 
hinsichtlich der Frequenz (FM) oder hinsichtiich der 
Amplitude (AM) moduliert wird. ^ 65 

Aus Griinden der Miniaturisierung und der Tatsache, 
daB das MeBsignal haufig nur wenige Zentimeter (etwa 
12 cm) drahtlos iibertragen werden muB, wird in der 
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bevorzugten Ausgestaltung der Erfindung vorgeschla- 
gen, den mikroelektronischen Schaltkreis so einfach wie' 
moglich zu gestalten. RLC-Schwingkreise bestehen in 
der einfachsten Form aus einem Widerstand R, einer 
Induktivitat L und einer Kapazitat C Das mikrosensori- 
sche Element wird so ausgelegt, daB es aktiver Bestand- 
teil des Schwingkreises ist, d. h. als Widerstand oder als 
Induktivitat oder als Kapazitat, wobei sich die jeweilige 
elektrische GrdBe R, L oder C durch Anderung der 
MeBgroBe andert. Durch Integration eines oder mehre- 
rerTransistoren laBt sich die Modulation der Oszillator- 
frequenz oder -amplitude einfach stabilisieren und reali- 
sieren. Die Induktivitat tibernimmt dabei gleichzeitig die 
Funktion der Signal- Sendeantenne. Bei Verwendung ei- 
ner digitalen Oszillatorschaltung ( Kip p schaltung) kann 
die MeBinformation auch durch eine Pulsweitenmodu- 
lation (PW) iibertragen werden. Als KJppschaltungen 
eignen sich: 1. elementare Transistorschaltungen mit 
Kapazitaten C und Widerstanden R wie z. B. Flip-Flop- 
Schaltungen, Schmitt-Trigger, Univibratoren und Multi- 
vibratoren sowie 2. Gatterschaltungen. In beiden Fallen 
laBt sich die Grundfrequenz der Schaltung durch Werte- 
anderung einer in der Schaltung beteiligten Kapazitat C 
und/oder eines ohmschen Widerstandes R moduli eren. 
25 Als Oszillatorschaltungen eignen sich ebenfalls elemen- 
tare Transistorschaltungen mit Induktivitaten und Ka- 
pazitaten sowie Widerstanden. Als Grundschaltungen 
eignen sich: die Hatley-Schaltung, die Colpitts-Schal- 

tuDg.ader.der emuterg£kQp_pelJ£ LC-OszLllatpr. 

Alle obigen MaBnahmen haben insbesondere den 
Vorteil, daB die notige Miniaturisierung und Implanta- 
tionsfahigkeit fur medizinische Anwendungen nach Art 
der weiter oben beschriebenen 12 Beispiele erreicht 
wird. 

Ferner besteht in der bevorzugten Ausgestaltung der 
Erfindung die Aufgabe der integrierten mikroelektroni- 
schen Schaltung zusatzlich darin, die zum Betrieb notige 
Energie zur Verfiigung zu stellen. 

ErfindungsgemaB wird diese Aufgabe bevorzugt da- 
durch gelost, daB der elektronische Schwingkreis des 
implantierbaren Endosystems durch ein auBerhalb, des 
Korpers generierten elektromagnetischen Wechselfeld 
(RF) angeregt wird, & h. die Energieversorgung durch 
ein externes RF- Wechselfeld (RF = radio frequency) 
realisiert wird, vgl. Fig. 1. Hierzu ist die Integration ei- 
ner Energie-Empfangsantenne durchzufuhren. Im ein- 
fachsten Fall, laBt sich dies durch hinzufugen einer zwei- 
ten Induktivitat LE realisieren, die am RLC-Schwing- 
kreis angekoppelt wird. Die im RLC-Schwingkreis vor- 
handene erste Induktivitat Ls bestimmt die Grundfre- 
quenz des Schwingkreises und ubernimmt gleichzeitig 
die Funktion der Signal-Sendeantenne. In einer speziel- 
len Ausgestaltung der Erfindung wird nur eine Indukti- 
vitat verwendet, die die Funktion der Schwingkreisin- 
duktivitat, der Daten-Signalantenne und der Energie- 
empfangsantenne ubernimmt. Hierzu bedarf es einer- 
zusatzlichen Integration eines Multiplexers, d. h. alter- 
nierend wird Energie empfangen und Datensignale ge- 
sendeL 

Diese obigen MaBnahmen haben gegeniiber einer di- 
rekten batteriebetriebenen Energieversorgung den be- 
sonderen Vorteil, daB erstens die GroBe des Systems 
weiter verkleinert wird, und daB zweitens das implan- 
tierbare telemetrische Endosystem (ITES) permanent 
und perkutan mit Energie versorgt werden kann, so daB 
medizinische Langzeituntersuchungen durchgefuhrt 
werden konnen. Ferner kann so das ITES auch teleme- 
trisch ein- und ausgeschaltet werden. 
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Aus Tierversuchen ist bekannt, daB im RF-Frequenz- 
bereich von 300 kHz bis 300 MHz sowohl die Energie- 
Qbertragung ais auch die Datensignaiubertragung reaii- 
sierbar ist Die WahJ der Grundfrequenz wird in der 
vorgeschlagenen Erfindung durch folgende Randbedin- 5 
gun gen vorgegeben:(l) Absorption durch Korper- und 
Organgewebe und (2) mogiichst kleine Abmessungen 
des implantierten Systems. Um die Abmessungen der 
Vorrichtung zu minimieren miissen Frequenzen ober- 
halb von 5 bzw. 10 MHz bevorzugt werden. Da die Ab- 10 
sorption durch Korpergewebe mit der steigender Fre- 
quenz zunimmt sollte, andererseits die Frequenz nicht 
deutlich Qber 75 MHz liegen. 

Weitere Vorteile ergeben sich aus der Beschreibung 
und den beiliegenden Zeichnungen. Die Erfindung wird 15 
nachfolgend anhand zweier ausgewahlten Ausfuhrungs- 
beispiele anhand der Figuren Fig. 1 und Fig. 2 weiter 
erlautert 

Fig.l: 

20 

(1) Vorrichtung zur perkutanen Energieversorgung 
des implantierten telemetrischen Endosystems (5), 
z. B. durch Erzeugung und Abstrahlung eines elek- 
tromagnetischen Wechselfeldes. 

(2) Vorrichtung zum Empfang und Anzeige der Si- 25 
gnaldaten des Endosystems (5). 

(3) Leitung zur eventuelien Ruckkopplung zwi- 
schen Energiesendevorrichtung (1) unci Empfangs- 
vorrichtung (2) zwecks Regelung und Stabilisie- 
rung der Verso rgungsenergie von (5) 30 

(4) Haut bzw. Korper- und Organgewebe. 

(5) Im Korper implantierbare Vorrichtung {Impian- 
tierbares Tel erne trisches Endo-System) zur draht- 
losen Obermittlung von MeBsignalen der mikro- 
sensorischen Elemente (6). 35 

(6) Teilvorrichtung bestehend aus mehreren mikro- 
sensorischen Elementen oder auch nur jeweils aus 
einem einzigen Element fur die MeBgrdBen Druck, 
Temperatur, DurchfluB, pH-Wert sowie den zeitii- 
chen Verlauf von Potentialen und Stromen. 40 

(7) Teilvorrichtung von (5) zur Energieversorgung, 
z, B. durch induktive Ankopplung eines auBerhalb 
des Korpers mittels der Vorrichtung (1) generier- 
ten elektromagnetischen Feldes. 

(8) Teilvorrichtung von (5) zur Abstrahlung und 45 
Modulation der MeBsignale von der Teilvorrich- 
tung (6). 

Fig. 2: 

Die Vorrichtungen und Teilvorrichtungen (1) — (8) ent- 50 
sprechen den Vorrichtungen und Teilvorrichtungen der 
Fig. 1. Die Anordnung gernaB Fig. 2 unterscheidet sich 
darin, daB in der Vorrichtung (5) zusatzlich eine Teilvor- 
richtung (9) integriert ist, die dafur sorgt, daB zeitlich 
abwechselnd uber die gleiche Antenne Energie empfan- 55 
gen und Signaldaten abgestrahlt werden (Multiplexver- 
fahren), d. h. die Vorrichtung (5) bendtigt bei dieser An- 
ordnung nur eine einzige Antennenstruktur. 
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lauf von Potentialen und Stromen lokal im 
Korper oder Organen mit der Teilvorrichtung 
(6) der Vorrichtung (5) mirdmalinvasiv erfaBt 
wird und drahtlos mittels der Teilvorrichtung 
(8) von Vorrichtung (5) an eine auBerhalb des 
Lebewesens (Korper) befindlichen Vorrich- 
tung (2) ubermittelt sowie dort weiterverarbei- 
tet und zur Anzeige gebracht wird. 

2. Vorrichtung nach Anspruch 1, dadurch ge- 
kennzeichnet, daB die geometrischen AbmaBe 
der Vorrichtung (5) kleiner 1,5 mm x 1,0 mm 
x 0,6 mm sind, so daB aus medizinwissen- 
schaftlicher Sicht eine dauerhafte Implanta- 
tion in vielen Bereichen des Korperinneren 
moglich wird (z. B. im Lungengewebe, vgl. Be- 
schreibung). 

3. Vorrichtung nach Anspruch 1 und 2, dadurch 
gekennzeichnet, daB die Vorrichtung (5) mit 
einer Teilvorrichtung (7) ausgestaltet ist, die es 
ermoglicht, das von einer auBerhalb des Kor- 
pers befindlichen Vorrichtung (1) emittierten 
Energie drahtlos zur stabilen Energieversor- 
gung der Vorrichtung (5) zu nutzen. 

4. Vorrichtung nach Anspruch 1 bis 3, dadurch 
gekennzeichnet, daB Vorrichtung (5) mittels ei- 
ner weiteren Teilvorrichtung (9) so modifiziert 
wird, daB die Teilvorrichtungen (7) und (8) eine 
einzige Antennenstruktur zur Energieaufnah- 
me und zur Signaldaten ubermittlung abwech- 
selnd, d. h. zeitlich verzahnt, benutzen. 

5. Vorrichtung zur Stabilisierung der Energie- 
versorgung von Vorrichtung (5), dadurch ge- 
kennzeichnet, daB die Vorrichtungen (1) und 
(2) nach den Anspriichen 1 bis 4 uber eine Ver- 
bindung (3) eine aktive Regelung der Energie- 
zufuhr von Vorrichtung (5) durchfuhren. 



Hierzu 1 Seite(n) Zeichnungen 



Patentanspruch 60 

Vorrichtung und Anordnung gemaB Fig. 1 und 
Fig. 2 zum Zwecke der medizinischen Diagnostik 
und medizinischen Forschung, 

dadurch gegenzeichnet, daB 65 
1. jeweils ein Parameter oder eine Kombina- 
tion der Parameter Druck, Temperatur, 
DurchfluB, pH-Wert sowie der zeitlichen Ver- 
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